Caractérisation clinique, immunologique et thérapeutique du lupus érythémateux cutané (LEC)
induit par les immunoglobulines (IgIV/IgSC) : Appel a cas national.

Le lupus érythémateux est une pathologie dont l'induction ou I'exacerbation par des agents
pharmacologiques est bien établie [1-2]. Les immunoglobulines intraveineuses (IglV), utilisées pour
leurs propriétés substitutives et immunomodaulatrices, constituent souvent une ligne thérapeutique
de recours cruciale dans les maladies auto-immunes et inflammatoires [3].

Si les effets indésirables des IglV sont globalement bien connus [4], notamment les réactions cutanées
de type eczématiforme [54], les manifestations auto-immunes cutanées induites restent rares, peu
caractérisées et probablement sous-estimées. Parmi celles-ci, le lupus érythémateux cutané (LEC)
induit par les immunoglobulines constitue une entité décrite de maniére sporadique dans la littérature
[6-10].

Plusieurs hypothéses physiopathologiques sont évoquées, incluant le transfert passif d'auto-anticorps,
notamment les anti-SSA/Ro présents dans les pools de donneurs; ainsi qu’un effet
immunomodulateur paradoxal entrainant une rupture de tolérance immunitaire via la modulation des
récepteurs Fc ou de la cascade du complément.

Dans ce contexte, certaines populations, notamment les patients atteints de neuropathies
inflammatoires chroniques telles que la CIDP, exposés a des doses cumulées élevées
d’'immunoglobulines sur de longues périodes, pourraient constituer un terrain particulierement
propice a I'émergence de ce type d’effets indésirables [11].

Cette étude observationnelle rétrospective multicentrique, basée sur un appel a cas national, a pour
objectif principal de décrire et caractériser les manifestations de lupus cutané survenant sous
immunoglobulines, en analysant leurs caractéristiques cliniques, histologiques, immunologiques et
évolutives.

Les objectifs secondaires sont :

e d’analyser le délai de survenue apreés l'initiation du traitement,

e d’explorer le réle des différentes spécialités d'immunoglobulines, notamment I'impact d’un
changement de produit,

e de décrire les modalités de prise en charge du lupus et de la pathologie sous-jacente,

e et d’évaluer I'évolution aprés adaptation du traitement.

En parallele, les cas identifiés par I'appel a observations seront confrontés aux données de la littérature
et aux bases de pharmacovigilance nationale et internationale, permettant une approche intégrée
visant a consolider I'identification et la caractérisation de ce signal.

Cette étude vise a mieux définir ce signal potentiel de pharmacovigilance, a améliorer la
reconnaissance de cet effet indésirable et a proposer des stratégies de prise en charge pragmatiques,
permettant notamment la poursuite du traitement par immunoglobulines lorsque celui-ci est
indispensable.
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